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I. Introducción 

¿Por qué un Plan de Cáncer? 
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CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO 

- El Cáncer un problema de 
salud pública: 1 de cada 2 
hombres y 1 de cada 3 mujeres 
serán diagnosticadas de cáncer 
antes de los 75 años. 

- OMS: en los próximos 20 años 
se prevé un aumento de 
incidencia del 70%. 

- España: en 2015, con 247.771 
casos, se ha superado la 
incidencia estimada para 2020. 

- Responsable del 27% de las 
muertes en España. 



Los retos que se quieren abordar 

3 

CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO 

El reto de la heterogeneidad tumoral El reto de las resistencias a los fármacos 

I. Introducción 



Los retos que se quieren abordar 
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CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO 

El reto de un tratamiento y seguimiento de la progresión de la 
enfermedad de precisión 

- La Medicina personalizada está 
transformando la investigación clínica y 
biomédica y la asistencia sanitaria. 

- Oportunidad para mejorar la salud pública 
y reducir los costes del sistema sanitario. 

I. Introducción 



II. Necesidad No cubierta 

Oportunidad de disponer de una prueba sencilla, no invasiva y  a un coste 
soportable para el sistema sanitario público 
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CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO 

El diagnóstico para la clasificación de los pacientes oncológicos y 
la prescripción de los fármacos diana se basan en el análisis del 
tejido tumoral que tiene serias limitaciones: de acceso, es 
doloroso, es costoso, no siempre es posible y solo puede dar 
información sobre el estatus de la enfermedad en puntos 
temporales concretos de la evolución del proceso tumoral, que 
por definición es dinámico. La consecuencia directa de esta 
ausencia de información biológica del proceso tumoral es la 
incapacidad para elegir el tratamiento y seguimiento más 
adecuado para el paciente en particular y   que puede ir 
acompañado, por un sobretratamiento. 

El valor pronóstico y predictivo del análisis de tumores sólidos en 
base a las biopsias tumorales, en general, tiene limitaciones para 
valorar de modo ágil, no invasivo y económicamente asumible el 
proceso evolutivo del cáncer y de las metástasis, lo que hace 
necesario la incorporación de nuevas metodologías que cubran las 
limitaciones actuales. 



III. Estado del Arte 6 

Medicina de Precisión basada en Biopsia Líquida 

CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO 

El concepto de  “MEDICINA DE PRECISION” : plan de 
tratamiento según el comportamiento biológico del 
tumor. 
 
LA MEDICINA DE PRECISIÓN se define como la selección 
de terapias dirigidas basadas en una mejor 
comprensión de la base genética de la enfermedad. 

El objetivo de la 
medicina de 
precisión es 

eliminar el modelo 
"de talla única" 

para el manejo del 
paciente: 

Medicina de Precisión y Cáncer: 
- Dinámica que se adapta y se desarrolla dependiendo 

del hospedador. 
- Cáncer es un proceso evolutivo y ecológico con 

interacciones complejas entre células tumorales y su 
entorno que comparten muchas similitudes con la 
evolución del organismo. 



III. Estado del Arte 7 

CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO 

Biopsia Líquida (BL) es un método NO-INVASIVO para la determinación de 
biomarcadores indicativos del estado de la enfermedad en Tiempo Real. 

“Biopsia Líquida” representa una innovación dentro del área de la medicina de precisión. 

Biopsias Líquidas debido a su naturaleza 
mínimamente invasiva, se asocian con una 
morbilidad significativamente menor y se 
pueden programar con mayor frecuencia 

para proporcionar una instantánea 
personalizada de la enfermedad en 

puntos de tiempo sucesivos. 

Esto es particularmente valioso durante el 
tratamiento proporcionando una medida 
temporal de la enfermedad y evidencia 
temprana de recurrencia o resistencia. 



III. Estado del Arte 8 

CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO 

Liquid Biopsy Biomarker Counts by 
disease 

Breast Cancer as model of Precision 
Medicine using LB 



IV. Objetivos del proyecto 9 

¿Qué se persigue con esta iniciativa de CPI? 

CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO 

• El desarrollo de un prototipo que permita la 
identificación y caracterización de biomarcadores 
en sangre (CTCs, exosomas, miRNA y ADN libre) 
de forma automatizada y simultánea para el 
diagnóstico precoz, así como para la 
personalización y monitorización del tratamiento 
a los pacientes. 

• En paralelo se requiere el diseño e implantación 
de un protocolo clínico integral para la 
determinación de biomarcadores sanguíneos 
(CTCs, exosomas, miRNA y ADN libre) que irá 
desde la recogida de muestra hasta la decisión 
clínica. 

• La generación del prototipo se centrará en 
pacientes oncológicos afectos de tumores sólidos 
de mama y colón en estadios tempranos y 
metastásicos (eventualmente pulmón, próstata y 
páncreas). 
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• Diagnosticar de manera sencilla y menos invasiva 
al paciente. 

• Monitorizar la respuesta al tratamiento y 
establecer tratamientos personalizados. 

• Pronosticar la aparición de recaídas. 

• Reducir costes de producción y adecuado para los 
grandes volúmenes que se requieran. 

• Generar metaanálisis que apoyen la toma de 
decisiones. 

• Desarrollar un protocolo trasversal, dentro de los 
sistemas de salud, que facilite la gestión integral 
del proceso. 



V. Resultados esperados e impacto 

¿Qué se persigue con esta iniciativa de CPI? 
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CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO 

i. Reducción tiempo de obtención 
diagnóstico/pronóstico por caso. 

ii. Mejora del seguimiento del paciente. 

iii. Mejora elección y eficacia del 
tratamiento. 

iv. Mejora eficacia resistencia al 
tratamiento. 

v.   Mejora coste efectividad frente a las 
técnicas actuales. 

i. N.º de pruebas/paciente nuevo/año. 
ii. Porcentaje de pacientes diana susceptibles de revisión 

de tratamiento en base a los resultados de las 
pruebas. 

iii. Incremento de supervivencia y/o disminución de 
mortalidad Porcentaje mejora pronóstico 
supervivencia frente a tecnologías convencionales. 

iv. Reducción del número de tratamientos ineficaces 
proporción de ahorro estimado sobre tratamiento 
médico oncológico actual. 

v. Coste unitario en euros de la prueba frente al 
standard convencional. 

vi. Ahorro esperado por reducción atención sanitaria 
inefectiva/paciente nuevo/año. 

vii. Ahorro Total esperado por reducción atención 
sanitaria no efectiva/pacientes nuevos cáncer 
diana/año. 

viii. Ahorro estimado en medicamentos oncológicos 
inefectivos con la solución por caso nuevo 

ix. Ahorro Total estimado en medicamentos oncológicos 
por pacientes diana. 
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